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Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
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WE1TERES VORGEHEN 


siehe Formbiatt PCT/IPEAA16 


Internationales Aktenzeichen 
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Anmelder 

LTS LOHMANN THE RAP I E-S YST E M E AG 



1 . Bei diesem Bericht handelt es sich um den internationalen vorlauflgen PrOfungsbericht, der von der mit der 
internatlonalen vorlauflgen PrQfung beauftragten Behdrde nach Artikel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 Qbermittelt wlrd. 

2. Dleser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

3. AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. □ (an den Anmelder und das Internationale BQro gesandt) insgesamt Blatter; dabei handelt es sich um 

□ Blatter mit der Beschreibung, AnsprQchen und/bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde liegen, undJbder Blatter mit Berichtigungen, denen die Behdrde zugestimmt hat (siehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den in Feld Nr. 1 , Punkt 4 und Im Zusatzfeld angegebenen 
GrQnden nach Auffassung der Behorde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
internationalen Anmeldung in der ursprunglich eingereichten Fassung hinausgeht. 

b. □ (nuran das Internationale BQro gesandt) insgesamt (bitte Art und Anzahl denfcles elektronischen Datentrager(s) 

angeben) , derytiie ein Sequenzprotokoll undybder die dazugehorigen Tabellen enthaltfenthalten, nur in 
elektronischer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 802 der 
Verwaltungsvorschriften). 



4. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarke'rt 

Mangelnde Einheitiichkeit der Erfindung 

BegrOndete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StOtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefOhrte Unterlagen 

□ Feld Nr. VII Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

□ FeicTNr. VTtl Bestimmte Bemerkungen zur intemationaien Anmeldung 
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Feld Nr. 
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Feld Nr. 
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VII 
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Europalsches Patentamt - P.B. 5818 Patentlaan 2 
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Bevollmachtigter Bediensteter 
Muller, S 

Tel. +31 70 340-2080 




Fonrihiatt PCT/IPEA/409 (Deckblatt) (April 2005) 



Jr. 

m a 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzeichen 

UBER DIE P ATENT1ERB AR KEIT PCT/EP2004/01 41 48 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts _ 

1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache, 

bei der es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden ist: 

□ international Recherche (nach Regeln 12.3 und 23.1 b)) 

□ Veroffentiichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ internationale vorlaufige Prufung (nach Regeln 55.2 und/oder 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Anmeldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatter, die dem 
Anmeldeamt aufeine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais 
"ursprOnglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt): 



Beschreibung, Seiten 

1-11 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-12 eingegangen am 17.09.2005 mit Schreiben vom 15.09.2005 

Zeichnungen, Blatter 

1/1 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 

□ einem Sequenzprotokoll und/oder etwaigen dazugehorigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

3. □ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

4. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehend 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenen Grunden nach 
Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprOnglich eingereichten Fassung hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue-Angaben): — 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehorende Tabellen (genaue Angaben): 

* Wenn Punkt 4 zutrxfft, konnen einige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 



FormbJatt PCT/1PEA/409 (Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzeichen 

UBER DIE PATENTIERBARKEIT PCT/EP2004y01 41 48 



Feld Nr. V Begriindete Feststeilung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen 
Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststeilung 

1. Feststeilung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 

Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: Anspruche: 1-13 

Nein: Anspruche: 



2. Unterlagen urid Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Formblatt PCT/l PEA/ 409 (Januar 2004) 



) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen 

BERICHT ZUR PATENTiERBARKEIT 

(BEIBLATT) PCT/EP2004/014148 



Zu Punkt I 

Grundlage des Bescheides 

Die Anspriiche 1-12 erfullen somit die Erfordernisse von Artikel 34(2)(b) PCT, dass ihr 
Gegenstand nicht uber den Inhalt der Anmeldung in der urspriinglich eingereichten 
Fassung hinausgeht. 

Zu Punkt V 

Begrtindete Feststellung hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und 
der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser 
Feststellung 

1 . Zitierte Dokumenten 

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1 : US 2002/142036 A1 (RUPPRECHT HERBERT ET AL) 3. Oktober 2002 (2002- 
1 0-03) 

D2: US-A-5 120 544 (HENLEY ET AL) 9. Juni 1992 (1992-06-09) 
D3: US-A-5 906 814 (EPSTEIN ET AL) 25. Mai 1999 (1999-05-25) 
D4: ABLETSHAUSER C B ET AL: "HERSTELLUNG UND UNTERSUCHUNG VON 
ISOLIERTEN MHPC-TANNIN-FILMEN PREPARATION AND INVESTIGATION 
OF ISOLATED MHPC-TANNIN FILMS" PHARMAZIE, DIE, 
PHARMAZEUTISCHER VERL., ESCHBORN, DE, Bd. 47, Nr. 11, 1992, Seiten 
870-871, XP001 205680 ISSN: 0031-7144 



2. Parameter (Art. 6 PCT) 

Der unabhangige Patentanspruch 1 offenbart eine pharmazeutische Darreichugsforrn, die 
mittels ihrer ReiBfestigkeit definiert wird. 

Dieser Anspruch ist nicht War und erfullt die Erfordernisse des Artikels 6 PCT insofem 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-Januar 2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BER1CHT ZUR P ATENTI ER BAR KEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/014148 



nicht, als der Gegenstand des Schutzbegehrens nicht klar definiert ist. Der Parameter 
ReiBfestigkeit ermoglicht es einem Fachmann nicht, festzustellen, wie das Produkt 
zusammengesetzt ist. 

Ausserdem ist es unmoglich, diesen Parameter mit dem Stand der Technik zu vergleichen. 
Die Kennzeichnung eines Erzeugnisses hauptsachlich durch seine Parameter sollte nur 
erlaubt werden, wenn die Erfindung in keiner anderen Weise ausreichend definiert werden 
kann. 

Im vorliegendem Fall ist eine derartige Formulierung jedoch nicht zulassig, da es moglich 
erscheint, den Anmeldungsgegenstand konkreter zu beschreiben. 



3. Neuheit (Art. 33(2) PCT) 

Aufgrund des obengenannten Klarheitseinwands, wird der Parameter "ReiBfestigkeit" im 
weiteren Verlauf der Priifung nicht beriicksichtigt. 

D1 offenbart (siehe Beispiel 4 auf Seite 6) ein Mehrschichtfilm als transmucosale 
Arzneimittelform aus filmbildenden Polymeren mit einer Deckschicht, mindestens einer 
wirkstoffhaltigen Schicht (z.B. Lidocain, siehe Seite 3, Spalte 1 , Zeile 42) und einer 
Haftschicht, dadurch gekennzeichnet, dass die Deckschicht und/oder die wirkstoffhaltige 
Schicht aus in situ vernetzten hydrophilen Polymeren bestehen. Der Gegenstand der 
Anspruche 1-13 wird daher nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 54(2) EPU). 

D2 offenbart (siehe Spalte 3, Tabelle 1 und die Anspruche) vernetzte Hydrogele zur 
topischen Anwendung enthaltend Lidocain HCI. Der Gegenstand der Anspruche 1 -3,5-1 0 
wird daher nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 54(2) EPU). 

D3 offenbart (siehe Spalte 3, Gel C in Tabelle 1 und die Anspruche) eine topische 
filmformige Zubereitung enthaltend: a) Ethyl alkohol als flitehtiges Losungsmittel (80% 
w/w), b) ein Zellulosematerial (HPC, 1 ,8% w/w)), c) Acetylsalycylsaure, d) 
Glycerolmonolaurat als Vemetzer und d) Tetracain (1% w/w) als Wirkstoff. Lidocain ist ein 
weiteres bevorzugtes Schmerzmittel. Der Gegenstand der Anspruche 1-7,9 wird daher 
nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 54(2) EPU). 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-Januar 2004) 



1NTERNATIONALER VORLAUFIGER 
BERICHT ZUR P ATENTI ER BAR KEIT 
(BEIBLATT) 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004/014148 



Der Gegenstand der Anspruche 1-13 wird daher nicht als neu betrachtet (Artikel 54(1) und 
54(2) EPO). 

4. Erfinderische Tatigkeit (Art. 33(3) PCT) 

Da der Gegenstand der Anspruche 1-13 nicht neu ist, liegt ihm folglich keine erfinderische 
Tatigkeit zugrunde (Art. 33(3) PCT). 

t 

5. Gewerbliche Anwendbarkeit (Art. 33(4) PCT) 

Der Gegenstand der Anspruche 1-13 erfiillt somit die Erfordernisse von Artikel 33(4) PCT 
hinsichtlich der gewerblichen Anwendbarkeit. 

6. Verschiedenes 

In Anspruch 1 sollte der Ausdruck "dadurch gekennzeichnet" (dass sie eine 
ReiBfestigkeit...") hinzugefugt werden. 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 3) (EPA-Januar 2004) 
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rinfed: Q2/1 2/2005 : CLMSPAMD ) EP : 048037$' 

■Vl^ 1 .j * v_# . . • ... ~" — 

LTS 2003/1 1 5 WO (vorher GRA 3144 PCT) 



1. Nasal applizierbare, filmformige, bioadhasive, pharmazeutische 
Darreichungsform enthaltend in wenigstens einer wirkstoffhaltigen Schicht 
basierend auf vernetzten hydrophilen Polymeren 30 Gew. -% bis 60 Gew. -% 
bezogen auf die Gesamtmenge vernetzter hydrophiler Polymere, Lidocain und 
dass sie eine Reilifestigkeit von mindestens 40 N aufweist. 

2. Darreichungsform gemali Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass 

sie eine Reilifestigkeit, bevorzugt von mindestens 50 N, besonders bevorzugt 
von mindestens 60 N aufweist 

3. Darreichungsform gemali einem der Anspruche 1 bis 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass als hydrophiles Polymeres ein Celluloseether, bevorzugt 
Hydroxyethylcellulose, Methylcellulose, Hydroxypropylcellulose und/oder 
Hydroxypropylmethylcellulose verwendet wurde. 

4. Darreichungsform gemaR einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, 
dass das hydrophile Polymer der wirkstoffhaltigen Schicht in- situ vernetzt wurde. 

5. Darreichungsform gemali einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass sie eine kontrollierte Freisetzung des Lidocains aufweist. 

6. Darreichungsform gemali einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass sie ein- oder mehrschichtig ist 

7. Darreichungsform gemali Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass sie 
wenigstens eine wirkstoffhaltige Schicht, eine Deckschicht und/oder eine 

Haftschicht aufweist. 

8. Darreichungsform gemali Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, dass eine 
wirkstoffhaltige Schicht die Haftschicht ist. 



* 1 



^ BEST /vf U r-.r D 

• printed: 02/12/2005! 'CLMSPAMd! . ERO480376 

i • • ; ' 

9. Darreichungsform gemafc Anspruch 7 oder 8, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Deckschicht fOr den Wirkstoff undurchlassig ist. 



lO.Verwendung einer lidocainhaltigen, filmformigen Schicht basierend auf 

vernetzten hydrophilen Polymeren mit 30 Gew. -% bis 60 Gew. -% Lidocain zur 
Herstellung einer filmforrnigen, pharmazeutischen, nasal applizierbaren, ein- Oder 
mehrschichtigen Darreichungsform mit einer Reiftfestigkeit von mindestens 40 N 
zur Bekampfung von primaren Kopfschmerzen bei Menschen. 

1 LVerwendung nach Anspruch 10 zur Bekampfung neuro-vaskulare Schmerzen. 
12.Verwendung nach Anspruch 10 zur Bekampfung von MigrSne. 



